Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Zomig Rapimelt 2,5 mg ja 5 mg suussa hajoavat tabletit
tsolmitriptaani

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin laiikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méaaratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zomig Rapimelt on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin kdytit Zomig Rapimelt -valmistetta
Miten Zomig Rapimelt -valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Zomig Rapimelt -valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Zomig Rapimelt on ja mihin sita kiytetiin
Zomig Rapimelt sisdltdd tsolmitriptaania, joka kuuluu triptaanien ldékeaineryhméaan.

Zomig Rapimelt -valmistetta kiytetiin migreenipifinsiryn hoitoon vihintiin 18-vuotiaille
aikuisille.

o Migreenioireet voivat aiheutua pain verisuonten laajenemisesta. Zomig Rapimelt -valmisteen
arvellaan viahentivin ndiden verisuonten laajenemista. Tdma vuorostaan helpottaa padnsarkya
ja lievittdd muita migreenioireita, kuten pahoinvointia ja oksentamista sekd arkuutta valolle ja
adnille.

o Zomig Rapimelt vaikuttaa ainoastaan kun migreenikohtaus on alkanut. Se ei estd kohtausta.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kaytit Zomig Rapimelt -valmistetta

Ali kiiyti Zomig Rapimelt -valmistetta

- jos olet allerginen tsolmitriptaanille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on korkea verenpaine

- jos sinulla on tai on joskus ollut sydénvaivoja, mukaan lukien syddnkohtaus, angina pectoris
(rasitusrintakipu), Prinzmetalin angina (levossa esiintyvé rintakipu), tai syddmeen liittyvié
oireita, kuten hengenahdistusta tai puristavaa tunnetta rinnassa

- jos sinulla on ollut aivohalvaus tai aivohalvauksen kaltaisia lyhytkestoisia oireita (ohimeneva
aivoverenkiertohdirio, TIA)

- jos sinulla on vakavia munuaisongelmia

- jos kaytdt samanaikaisesti joitain muita migreenildékkeitd (esim. ergotamiinia tai sen
johdannaisia, kuten dihydroergotamiinia tai metysergidia) tai muita triptaaniladkkeité. Ks.
kohta "Muut ladkevalmisteet ja Zomig Rapimelt” saadaksesi lisédtietoa.

Jos et ole varma, koskeeko yllé oleva sinua, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
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Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1adkarin kanssa ennen kuin kéytit Zomig Rapimelt -valmistetta:

- jos sinulla on iskeemisen sydédnsairauden (syddmen sepelvaltimoiden huono verenvirtaus) riski.
Riskisi on suurempi, jos tupakoit tai jos sinulla on kohonnut verenpaine, veren suuri
kolesterolipitoisuus, diabetes tai jos jollakin sukulaisellasi on iskeeminen sydidnsairaus

- jos sinulla on Wolff-Parkinson-Whiten oireyhtyma (tietyntyyppinen epadnormaali sydénrytmi)

- jos sinulla on joskus ollut maksaongelmia

- jos sinulla on paénsérkyjé, jotka eivit ole samanlaisia kuin tavalliset migreenikohtauksesi

- jos kaytit masennuksen hoitoon tarkoitettuja ladkkeité (ks. kohta "Muut lddkevalmisteet ja
Zomig Rapimelt”).

Jos joudut sairaalaan, kerro hoitohenkilkunnalle, ettd kdytdt Zomig Rapimelt -valmistetta.
Zomig Rapimelt -valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille eikd yli 65-vuotiaille.

Zomig Rapimelt -valmisteen, kuten muidenkin migreenilddkkeiden, liikakdytt6 voi aiheuttaa
paivittiistd padnsirkyé tai migreenipadnsiryn pahenemista. Ota yhteytté 14édkériin, jos epdilet ndin
tapahtuneen. Zomig Rapimelt -valmisteen kiyttd voidaan joutua keskeyttdmaién, jotta lisddntyneet
padnséryt saadaan loppumaan.

Muut ladikevalmisteet ja Zomig Rapimelt

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttianyt tai saatat
kayttdd muita 1ddkkeitd, myos ladkkeitd, joita 144kéri ei ole midrdnnyt, luontaistuotteita ja
rohdosvalmisteita.

Seuraavien lddkkeiden kiytosta tulee erityisesti mainita ladkarille:

Migreenilddkkeet

o jos otat muita triptaaneja, odota 24 tuntia ennen Zomig Rapimelt -valmisteen ottamista

o odota 24 tuntia Zomig Rapimelt -valmisteen ottamisen jélkeen ennen muiden triptaanien
ottamista

o jos otat ergotamiinia tai sen johdoksia (esim. dihydroergotamiinia tai metysergidia) siséltivia

ladkkeitd, sinun tulee odottaa 24 tuntia ndiden lddkkeiden oton jdlkeen ennen kuin kuin kaytét
Zomig Rapimelt -valmistetta

o Zomig Rapimelt -valmisteen kayton jdlkeen sinun tulee odottaa 6 tuntia ennen kuin otat
ergotamiinia tai sen johdoksia sisiltdvia ladkkeita.

Masennuslddkkeet

° moklobemidi tai fluvoksamiini

o SSRI-lddkkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjét)

° SNRI-ladkkeet (serotoniinin-noradrenaliinin takaisinoton estéjat), kuten venlafaksiini,
duloksetiini.

Serotoniinisyndrooma on harvinainen, hengenvaarallinen tila, jota on raportoitu joillakin potilailla,
jotka ovat kéytténeet Zomig -valmistetta yhdessé nk. serotoninergisten lédkkeiden (esim. tietyt
masennusldikkeet) kanssa. Serotoniinisyndrooman merkkeja voi olla esimerkiksi kiihtyneisyys,
vapina, levottomuus, kuume, liiallinen hikoilu, nykiminen, lihasten jédykkyys, raajojen tai silmien
koordinoimaton liike ja hallitsematon nykiminen lihaksissa. La#kérisi saattaa neuvoa sinua néissi
asioissa..

Muut lddkkeet
. simetidiini (ruuansulatushdiri6ihin ja mahahaavaan)
o kinoloniantibiootti (kuten siprofloksasiini).



Jos kaytat makikuismaa (Hypericum perforatum) siséltavid luontaistuotteita, Zomig Rapimelt -
valmisteen haittavaikutukset ovat todennikoisempid.

Zomig Rapimelt ruuan ja juoman kanssa
Voit ottaa Zomig Rapimelt -valmisteen ruuan kanssa tai ilman ruokaa. Syominen tai juominen eivat
vaikuta Zomig Rapimelt -valmisteen tehoon.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakérilté tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kéyttoa.

o Zomig Rapimelt -valmisteen kayton haitallisuudesta raskauden aikana ei tiedetd. Kerro
ladkérille ennen Zomig Rapimelt -valmisteen kiyttdmistd, jos olet raskaana tai yritét tulla
raskaaksi.

o Al imeti 24 tunnin aikana Zomig Rapimelt -valmisteen kiyton jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

o Migreenikohtauksen aikana reaktiokyky voi hidastua. Tdma tulee huomioida, jos ajat autoa tai
kaytat koneita.

o On epitodennikoistd, ettd Zomig Rapimelt vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn. On
hyva kuitenkin seurata Zomig Rapimelt -valmisteen vaikutusta ennen autolla ajoa tai koneiden
kayttoa.

Laike voi heikentdd kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele l4d4kirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Zomig Rapimelt sisiltai aspartaamia

Zomig Rapimelt 2,5 mg sisdltdd 5 mg aspartaamia per suussa hajoava tabletti.

Zomig Rapimelt 5 mg sisdltdd 10 mg aspartaamia per suussa hajoava tabletti.

Aspartaami on fenyylialaniinin ldhde. Voi olla haitallinen henkildille, joilla on fenyyliketonuria
(PKU), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimistd ei
kykene poistamaan sité riittavésti.

Zomig Rapimelt sisiltii natriumia:
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Zomig Rapimelt -valmistetta kiytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on méarénnyt. Tarkista ohjeet lddkarilté tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Ota Zomig Rapimelt heti migreenikohtauksen alkaessa. Voit ottaa tabletin my0s kerran kohtauksen
aikana.

o Tavallinen annos on yksi tabletti (joko 2,5 mg tai 5 mg).

o Avaa tablettiliuska suojakalvon osoittamalla tavalla. Ald paina tablettia suojakalvon Iipi.

o Laita tabletti kielelle, jossa se liukenee ja niellddn syljen mukana. Tabletin kanssa ei tarvitse
ottaa vettd.

o Voit ottaa toisen tabletin, jos migreenipddnsérky jatkuu vield kahden tunnin kuluttua ldékkeen

ottamisesta tai jos se alkaa uudelleen 24 tunnin kuluessa.

Jos tabletit eivit lievitd migreenipadnsarkyé tarpeeksi tehokkaasti, kerro asiasta 14édkérillesi. Laakéari
voi suurentaa annoksen 5 mg:aan tai muuttaa hoitoasi.



Ladkarin médradmad annosta ei saa ylittaa.

o Vuorokaudessa saa ottaa korkeintaan kaksi tablettia. Jos sinulle on méaratty 2,5 mg tabletti,
suurin vuorokausiannos on 5 mg. Jos sinulle on miérétty 5 mg tabletti, suurin vuorokausiannos
on 10 mg.

Jos otat enemmén Zomig Rapimelt -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota Zomig Rapimelt -lddkepakkaus mukaasi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd
saa. Jotkut alla luetelluista oireista voivat my0s liittyd itse migreenikohtaukseen.

Lopeta Zomig Rapimelt -valmisteen kiytto ja ota vilittomiisti yhteytté lddkériin, jos sinulla
ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista:

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjalld 1 000:sta):
o allergiset/yliherkkyysreaktiot, mukaan lukien muhkurainen ihottuma (nokkosihottuma) ja

kasvojen, huulten, suun, kielen ja kurkun turpoaminen, nielemis- tai hengitysvaikeudet.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttajdlld 10 000:sta):

o angina pectoris (usein rasituksessa ilmaantuva rintakipu), syddnkohtaus tai
syddnverisuonispasmi (verisuonen supistuminen). Sinulla voi olla rintakipua tai
hengenahdistusta.

o suoliston verisuonispasmi, joka voi vaurioittaa suolistoa. Sinulla voi olla vatsakipua tai
veriripulia.

Muita haittavaikutuksia, joita saattaa ilmeti:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdllda 10:std):

o tuntoaistin poikkeavuudet, kuten sormien ja varpaiden kihelmdinti tai ihon kosketusherkkyys

. uneliaisuus, huimaus tai limmontunne

o painsérky

o epétasainen sydinrytmi

. huonovointisuus, oksentelu

o vatsakipu

o suun kuivuminen

. lihasheikkous tai -kipu

o voimattomuus

o painon, kiristyksen, kivun tai puristuksen tunne kurkussa, kaulassa, késissd ja jaloissa tai
rintakehéssa

o nielemisvaikeudet.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

o hyvin nopea sydamen syke
o lievé verenpaineen nousu
o virtsaméérin lisddntyminen tai tihentynyt virtsaamistarve.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
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haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Zomig Rapimelt -valmisteen séilyttiminen

o Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

o Ali kiytd titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimairin EXP jilkeen.
Viimeinen kayttopaivaméira tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

o Sailyta alle 30 °C.

o Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kéyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiiltd ja muuta tietoa
Miti Zomig Rapimelt siséaltii
Vaikuttava aine on tsolmitriptaani. Yksi suussa hajoava Zomig Rapimelt -tabletti sisédltdd 2,5 mg tai

5 mg tsolmitriptaania.

Muut aineet ovat aspartaami (E951), vedeton sitruunahappo, kolloidinen piidioksidi, krospovidoni,
magnesiumstearaatti, mannitoli, mikrokiteinen selluloosa, appelsiiniaromi ja bikarbonaatti.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

o Zomig Rapimelt 2,5 mg suussa hajoavat tabletit ovat valkoisia, litteitd ja pyoreitd ja tablettien
toisella puolella on merkinti ‘Z’.

o Zomig Rapimelt 5 mg suussa hajoavat tabletit ovat valkoisia, litteitd ja pyoreité ja tablettien
toisella puolella on merkintd ‘Z 5°.

o Zomig Rapimelt 2,5 mg ja 5 mg suussa hajoavat tabletit on pakattu lapipainopakkaukseen, jossa

on alumiinilaminaattinen suojakalvo. Pakkaus sisdltdd 2, 6 tai 12 (2x6) tablettia
(sdilytyskotelolla tai ilman).

Voit séilyttdd tablettejasi kovasta muovista valmistetussa séilytyskotelossa. Sdilytyskoteloa
kayttdessisi sinun tulee kuitenkin séilyttdd Zomig Rapimelt -pakkauskotelo ja -seloste, silld saatat
joutua tarkistamaan niistd ladkevalmisteen tietoja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmétté ole saatavilla.

Zomig on saatavilla my0ds 2,5 mg/annos ja 5 mg/annos nendsumutteena seké 2,5 mg ja 5 mg
kalvopéillysteisiné tabletteina.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija
Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Saksa

Valmistaja
Farmaceutici Formenti S.P.A, Via Di Vittorio 2, 21040 Origgio (VA), Italia tai
Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Saksa



Tilld ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimillé:

Jisenvaltion nimi Kauppanimi
Itdvalta, Tanska, Suomi, Italia, Norja, Portugali, Ruotsi Zomig Rapimelt
Belgia, Luxemburg Zomig Instant
Saksa AscoTop
Alankomaat Zomig ZIP
Espanja Zomig Flas

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 09.12.2020




Bipacksedel: Information till anvindaren

Zomig Rapimelt 2,5 mg och 5 mg munsénderfallande tabletter
zolmitriptan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor védnd dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Zomig Rapimelt &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anviander Zomig Rapimelt
Hur du anvinder Zomig Rapimelt

Eventuella biverkningar

Hur Zomig Rapimelt ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

AN e

1. Vad Zomig Rapimelt iir och vad det anvinds for

Zomig Rapimelt innehaller zolmitriptan och tillhér en grupp lakemedel som kallas triptaner.
Zomig Rapimelt anviinds for behandling av migrinhuvudvirk hos vuxna 18 ar och éldre.

o Migriansymtom kan orsakas av en tillfallig vidgning av blodkérl i huvudet. Zomig Rapimelt

anses minska vidgningen av dessa blodkérl. Detta bidrar till att géra sa att huvudvérken och
andra symtom pa en migréinattack forsvinner, sdsom illamaende, krikningar och kénslighet for

ljus och ljud.
o Zomig Rapimelt hjilper bara néir en migrénattack har borjat. Det hindrar inte en attack.
2. Vad du behéver veta innan du anvinder Zomig Rapimelt

Anvind inte Zomig Rapimelt:

- om du ér allergisk mot zolmitriptan eller ndgot annat innehéllsdmne i detta lakemedel (anges 1
avsnitt 6).

- om du har hogt blodtryck

- om du har eller har haft hjértproblem, till exempel hjértinfarkt, angina pectoris (brostsmérta
framkallad av anstréngning), Prinzmetals angina (brostsmérta vid vila) eller har upplevt
hjdrtrelaterade symtom sédsom andfaddhet eller tryck dver brostet

- om du har haft en stroke (slaganfall) eller kortvariga stroke-liknande symtom (TIA, transitorisk
ischemisk attack, d.v.s. en 6vergéende cirkulationsstérning i hjérnan)

- om du har allvarliga njurproblem

- om du samtidigt tar vissa andra ladkemedel mot migrin (till exempel likemedel med ergotamin
eller substanser som liknar ergotamin, sdsom dihydroergotamin och metysergid) eller andra
triptanldkemedel mot migrén. Lis avsnittet ”Andra likemedel och Zomig Rapimelt” for vidare
information.

Om du ér osdker pd om nagot av ovanstdende géller dig, rddfraga ldkare eller apotekspersonal.



Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du anvinder Zomig Rapimelt:

- om du tillhdr riskgruppen for att 4 ischemisk hjértsjukdom (déligt blodflode i1 hjartats
kranskérl). Risken dr hogre om du roker, har hogt blodtryck, hoga kolesterolvérden, diabetes
eller om nagon i din familj har ischemisk hjértsjukdom

- om du har fatt veta att du har Wolff-Parkinson-Whites syndrom (ett slags rubbning av
hjartrytmen)

- om du har eller har haft leverproblem

- om du har huvudvérk som inte liknar vanlig migranhuvudvérk

- om du tar ndgot annat ldkemedel mot depression (se ”Andra ldkemedel och Zomig Rapimelt”
senare i detta avsnitt).

Om du blir inlagd pa sjukhus, meddela sjukvardspersonalen att du tar Zomig Rapimelt.

Zomig Rapimelt rekommenderas inte till personer under 18 ar eller Gver 65 ar.

Liksom andra likemedel mot migrdn kan dverférbrukning av Zomig Rapimelt orsaka daglig
huvudviérk eller forviarrad migranhuvudvérk. Ra&dgor med ldkare om du tror att det drabbat dig. Det
kan bli n6dvéndigt att avbryta behandlingen med Zomig Rapimelt for att komma till rdtta med
problemet.

Andra likemedel och Zomig Rapimelt

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvéinder, nyligen har anvént eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar naturlikemedel och receptfria likemedel eller.

Tala speciellt om for din likare om du anvidnder nagot av foljande likemedel:

Ldkemedel mot migrdin

o Om du anvinder andra triptaner &n Zomig Rapimelt bor det ga minst 24 timmar innan du
anviander Zomig Rapimelt.

o Efter att du anvint Zomig Rapimelt bor det g minst 24 timmar innan du anvénder andra
triptaner 4n Zomig Rapimelt.

o Om du anvint ldkemedel innehallande ergotamin eller substanser som liknar ergotamin (sdsom
dihydroergotamin eller metysergid) bor det ga minst 24 timmar innan du anvdnder Zomig
Rapimelt.

o Efter att du anvént Zomig Rapimelt bor det g minst 6 timmar innan du anvander nagot

lakemedel som innehallander ergotamin eller substanser som liknar ergotamin.

Ldkemedel mot depression

o Moklobemid eller fluvoxamin
o SSRI-preparat (selektiva serotonindterupptagshimmare)
o SNRI-preparat (serotonin-noradrenalindterupptagshdmmare), till exempel venlafaxin, duloxetin.

Serotoninsyndrom é&r ett ovanligt, livshotande tillstdind som har rapporterats hos nagra patienter som
tagit Zomig samtidigt med sa kallade serotonerga lékemedel (t ex vissa mediciner for behandling av
depression). Symtom pa serotoninsyndrom kan t.ex. vara oro, skakningar, rastloshet, feber, kraftig
svettning, ryckningar, muskelstelhet, okoordinerade arm-, ben- eller 6gonrorelser och okontrollerbara
muskelryckningar. Din lékare kan ge dig rdd om detta.

Andra ldkemedel
o Cimetidin (vid délig matsmaéltning eller magsér)
o Kinolon-antibiotika (sdsom ciprofloxacin).

Om du anvénder naturldkemedel som innehéller johannesort (Hypericum perforatum) kan risken vara
storre for biverkningar.



Zomig Rapimelt med mat och dryck
Du kan ta Zomig Rapimelt med eller utan mat. Det paverkar inte hur Zomig Rapimelt fungerar.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

o Det ar inte ként om anvdndning av Zomig Rapimelt under graviditeten ar skadligt. Innan du tar
Zomig Rapimelt ska du beritta for ladkaren om du dr gravid eller forsoker bli gravid.
o Du ska inte amma inom 24 timmar efter att du tagit Zomig Rapimelt.

Korformaga och anvindning av maskiner

o Vid en migrinattack kan du f ldngre reaktions tid &n vanligt. Ha det i dtanke nér du kor bil
eller anvénder verktyg eller maskiner.
o Zomig Rapimelt paverkar sannolikt inte din férméga att kora bil eller anvinda verktyg eller

maskiner. Du bor dock vénta och se hur Zomig Rapimelt paverkar dig innan du kor bil eller
anvénder maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du é&r i1 kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Zomig Rapimelt innehaller aspartam

Zomig Rapimelt 2,5 mg innehaller 5 mg aspartam per munsonderfallande tablett.

Zomig Rapimelt 5 mg innehaller 10 mg aspartam per munsonderfallande tablett.

Aspartam dr en fenylalaninkélla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en séllsynt,
arftlig sjukdom som leder till ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen.

Zomig Rapimelt innehéaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Zomig Rapimelt

Anvind alltid detta ldkemedel exakt enligt anvisningar fran lékare. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Anvind Zomig Rapimelt direkt ndr migranhuvudvérken borjar, men du kan dven anvidnda det medan
attacken pagar.

o Vanlig dos ér 1 tablett (antingen 2,5 mg eller 5 mg).

o Dra upp blisterférpackningen sa som visas pé folien. Tabletten ska inte tryckas genom folien.

o Légg tabletten pé tungan, dér den 16ses upp och sviljs med saliven. Du behover inte dricka
vatten for att svélja tabletten.

o Du kan anvinda ytterligare 1 tablett om migrénen kvarstar efter 2 timmar eller om den

aterkommer inom 24 timmar.

Tala med lédkare om tabletterna inte ger tillrdcklig effekt mot migrénen. Lakaren kan dé hoja dosen till
5 mg eller byta behandling.

Den ordinerade dosen far inte dverskridas.
o Ta hogst 2 doser per dygn. Om du ordinerats tabletten pa 2,5 mg ér den maximala dygnsdosen
5 mg. Om du har ordinerats tabletten pd 5 mg &r den maximala dygnsdosen 10 mg.



Om du anvint for stor méingd av Zomig Rapimelt

Om du fatt i dig for stor mingd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning. Ta Zomig Rapimelt férpackning med dig.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Vissa av symtomen som beskrivs nedan kan utgora en del av sjilva migrénattacken.

Avbryt anvindningen av Zomig Rapimelt och kontakta liikare omedelbart om niagon av
foljande biverkningar upptrider hos dig:

Sdllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
o Allergiska reaktioner/6verkdnslighetsreaktioner, déribland urtikaria (ndsselutslag) och svullnad
av ansikte, lappar, mun, tunga och svalg, svéljnings- eller andningssvarigheter.

Mycket sdllsynta biverkningar (kan _férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

o Kérlkramp (smaérta i brostet, ofta framkallad av anstringning), hjartattack eller kramp i hjértats
blodkirl. Du kan kénna av smérta i brostet eller andnod.

o Kramp i tarmens blodkérl, som kan orsaka skador pé tarmen. Du kan kénna av magsmartor eller
fa blodig diarré.

Andra biverkningar som kan uppsta:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

o Onormal eller rubbad sinnesfornimmelse, sdsom stickningar i fingrar och tar eller 6kad
kénslighet i huden vid beréring

o Trotthet, yrsel eller varmekéansla

o Huvudvirk

o Oregelbunden hjéartrytm
o [llaméende, kridkningar
. Magsmairta

o Muntorrhet

o Muskelsvaghet eller muskelvérk

o Kraftloshet

o Tyngdkénsla, dtstramningskénsla, smérta eller tryck i svalg, hals, armar och ben eller brostkorg
o Svarigheter att svélja.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
o Mycket hog puls

o Latt blodtrycksforhdjning

o Okad urinmingd eller tétare urintringningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giéller dven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Zomig Rapimelt ska forvaras

o Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

o Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet ar den sista

dagen i angiven manad.

o Forvaras vid hogst 30 °C.

. Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehillsdeklaration
Den aktiva substansen dr zolmitriptan. Zomig Rapimelt munsdnderfallande tabletter innehaller

antingen 2,5 mg eller 5 mg zolmitriptan.

Ovriga innehallsdmnen ir aspartam (E951), vattenfri citronsyra, kolloidal kiseldioxid, krospovidon,
magnesiumstearat, mannitol, mikrokristallin cellulosa, apelsinarom och natriumvatekarbonat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

o Zomig Rapimelt munsonderfallande tablett 2,5 mg &r vit, plan, rund och priaglad med ”Z” pa
ena sidan.

o Zomig Rapimelt munsonderfallande tablett 5 mg &r vit, plan, rund och priglad med ”Z 5” pa
ena sidan.

o Zomig Rapimelt munsonderfallande tablett 2,5 mg och 5 mg tillhandahélls i
blisterforpackningar av aluminiumlaminat med avdragbar folie innehéllande 2, 6 eller 12 (2 x 6)
tabletter med eller utan forvaringsetui.

Forvaringsetuiet dr ett hart plastfodral i vilket du kan forvara dina tabletter pa ett behéndigt sétt. Om
du anvinder forvaringsetuiet ska du 4nda behalla ytterkartongen och denna bipacksedel, eftersom du
kan behova ldsa informationen igen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Zomig finns dven som ndsspray 2,5 mg/dos och 5 mg/dos, och som filmdragerad tabletter 2,5 mg
och5 mg.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare:
Innehavare av godkdinnande for forsdlining
Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Tyskland

Tillverkare
Farmaceutici Formenti S.P.A, Via Di Vittorio 2, 21040 Origgio (VA), Italien eller
Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Tyskland

Detta liikemedel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen:

Namn pa medlemsstat Likemedlets namn

Osterrike, Danmark, Finland, Italien, Norge, Portugal, Zomig Rapimelt
Sverige
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Belgien, Luxemburg Zomig Instant
Tyskland AscoTop
Nederldanderna Zomig ZIP
Spanien Zomig Flas

Denna bipacksedel iindrades senast 09.12.2020
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